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0 Gerat zur Applikation fiUssiger Systeme. 

® Das tragbare Gerat dient zur subkutanen oder 
intradermalen Injektion einer flussigen Wirkstoffor- 
mulierung und besteht aus einer Kombination aus 
einem Vorratsbehalter (3) fur die Wirkstofformulie- 
rung, einer mit dem Behalter in Verbindung bring- 
bare Injektionsnadei (7), einer Pumpeinrichtung 
(4,32,34,50) zum Entleeren des Behalters durch die 
Injektionsnadei, Befestigungsmitteln (16,17) zum Be- 
^festigen des Gerats an einer geeigneten Korperstelle 
Odes Patienten und einer Nadeiantriebsvorrichtung 
CO (12-1 3) zum Einschiessen der Injektionsnadei in die 
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Haut des Patienten. 



CL 
LU 



Xerox Copy Centre 



0 272 530 



Gerat zur Appiikation fllissiger Systeme 



Die Erfindung betrifft ein tragbares Gerat zur 
intradermalen oder subkutanen Injektion einer 
flussigen Wirkstofformulierung. 

Seit einiger Zeit zeichnet sich deutiich das 
Bedurfnis nach kleinen, kompakten und tragbaren 
Injektionsvorrichtungen ab, die auf einer geeigneten 
Korperstelle getragen werden und die wahrend 
langerer Zeitspannen genau definierte Mengen von 
Wirkstoffen in den Korper, vorzugsweise subkutan, 
abgeben. Es sind schon verschiedene Vorrichtun- 
gen dieser Art bekannt die gegenuber der konve- 
ntioneilen Subkutanspritze erhebliche Vorteile auf- 
weisen. Bei der herko mm lichen subkutanen Injek- 
tion wird ein sogenannter Bolus eines Wirkstoffs in 
den Korper gebracht und muss dort allmahlich 
absorbiert und im Korper verteilt werden. Diese 
Verteilung hangt stark von den physiologischen 
Gegebenheiten des individuums ab und ist daher 
nicht mehr kontroilierbar. Vorrichtungen, die einen 
Wirkstoff uber langere Zeit hinweg kontinuierlich 
abgeben haben demgegenuber den Vorteii, dass 
eine genau auf die Bedurfnisse des Korpers abge- 
stimmte Kontrolle moglich ist. Es ist sogar 
moglich, Phasen der Wirkstoffab gabe mit Phasen, 
in denen kein Wirkstoff abgegeben wird, abzu- 
wechseln. Spezieil bei hochwirksamen Wirkstoffen, 
wie beispielsweise Insulin, Interferon und derglei- 
chen ist eine derart physiologisch angepasste 
Wirkstoffabgabe vorteilhaft 

Bekannt Gerate dieser Art haben ublicherweise 
einen Behalter fur den Wirkstoff, mit dem eine 
injektionsnadel verbunden ist. Der Behalterinhalt 
wird durch eine Pumpvorrichtung uber eine vorbe- 
stimmte Zeitspanne hinweg verteilt in den Korper 
abgegeben. Ein Beispiei einer solchen Vorrichtung 
ist in DE 3121888 beschrieben. Das Gerat enthalt 
einen Vorrats behalter in Form eines Schlauches, 
der durch eine von einen Uhrwerk angetriebene 
Quetschrolle durch eine am Schlauchende ange- 
schlossene Injektionsnadel entleert wird. Die Injek- 
tionsnadel wird in einiger Entfernung vom Gerat in 
das Hautgewebe eingestochen. Das Gerat ist 
ahnlich wie eine Armbanduhr am Handgelenk zu 
tragen. Eine andere Losung ist im U.S. Patent 
4,552,561 beschrieben. Dieses Gerat ist auf der 
Haut aufkiebbar und tragt die Injektionsnadel auf 
seiner Unterseite, so dass die Einstichstelle 
wahrend der Anwendung vom Gerat abgedeckt 
wird. Auch bei diesem Gerat muss die Nadel in 
das Hautgewebe eingestochen werden. Sowohl bei 
den herkommlichen subkutanen Bolusinjektionen, 
als auch bei den erwahnten neueren subkutanen 
Injektionsvorrichtungen ist vor allem das Einste- 
chen der Injektionsnadel problematisch. Medizini- 
sche Laien haben meistens keine ausreichende 



Uebung eine solche Nadel richtig zu plazieren und 
eine haufig durchaus berechtigte Hemmung wegen 
des zu erwartenden Schmerzes. 

Der Erfindung iiegt die Aufgabe zugrunde, eine 

5 tragbare Injektionsvorrichtung der erwahnten Art 
bereitzusteilen, bei dem die mit bekannten Geraten 
verbundenen Nachteile nicht auftreten und das ins- 
besondere vom medizinischen Laien ohne weiteres 
angewendet werden kann. 

io Erfindungsgemass wird dies erreicht durch ein 

Gerat der eingangs erwahnten Art, das sich aus- 
zeichnet durch eine Kombination aus einem Vor- 
ratsbehalter fur die Wirkstofformulierung, eine mit 
dem Behalter in Verbindung bringbare Injektionsna- 

15 del, eine Pumpeinrichtung zum Entleeren des 
Behalters durch die injektionsnadel, Befestigungs- 
mittein zum Befestigen des Gerats and einer geei- 
gneten Korperstelle des Patienten und durch eine 
Nadelantriebsvorrichtung zum Einschiessen der !n- 

20 jektionsnadel in die Haut des Patienten. 

Das Gerat kann zusatzitch eine Flusskontroi- 
leinrichtung enthaiten, mit der die Wirkstoffabgabe 
entweder konstant gehalten oder gemass einem 
bestimmten Profil vorgenommen werden kann. 

25 Gemass einer Weiterbildung der Erfindung be- 

steht das Gerat aus zwei Teilen, von denen ein Teil 
mit den wertvolleren Elementen mehrfach benutzt 
und der andere Teil als Verbrauchsmaterial nach 
einmaliger Benutzung weggeworfen werden kann. 

30 Als Behalter fur den Wirkstoff bzw. die Wirk- 

stoff losung kann beispielsweise einfach ein Teil 
des Gerategehauses vorgesehen werden, wobei 
durch eine geeignete Membran aus Elastomeren, 
Metallen und dergleichen in ein-oder mehr- 

35 schichtiger Ausfuhrung eine Kammer abgetrennt 
ist Eine weitere Moglichkeit fur einen Vorrats- 
behalter ist etn geschlossener Behalter wiederum 
aus Elastomeren, Metallen und dergl., beispiels- 
weise in Form eines Balgs. Eine andere Losung fur 

40 den Vorratsbehalter ist ein Quetschschlauch, wie er 
beispielsweise in der einleitend erwahnten 
Patentbeschreibung gezeigt ist. Noch eine andere 
Moglichkeit stellt eine Kolbenspritze dar, deren Zy- 
linder als Vorratsbehalter dient. Schiiesslich kann 

45 auch noch ein saugfahiges Material ahnlich einem 
Schwamm, fur die Wirkstoffaufnahme dienen. Es 
konnen mehrere voneinander getrennte Vorrats- 
behalter oder -kammem vorgesehen werden, bei- 
spielsweise im Fall der Injektion zweier Wirkstoffe 

so oder bei Einsatz eines Wirkstoff lyophilisats und ein- 
em Rekonstitutionslosungsmittel. Fur den Antrieb 
der Pumpeinrichtung zum Entleeren des Behalters 
kommen unterschiediiche Energiequellen in Frage. 
So kann die Pumpe beispielsweise gasbetrieben 
sein, wobei der zum Entleeren des Behalters erfor- 
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derliche Druck durch Elektrolyse-, Photolyse-oder 
chemische Reaktionen und schliesslich auch durch 
Treibdampfe, wie z.B. Freon etc., erzeugt werden 
kann. Eine weitere Moglichkeit ist die Erzeugung 
des erforderlichen Druckes durch einfache Osmose 
Oder Elektroosmose. Daneben sind selbst- 
verstandlich auch mechanische Antriebe geeignet, 
beispielsweise durch Fadern, Bimetaile, 
Gedachtnislegierungen oder auch durch Uhren- 
triebwerke. Schiiessiich kommen auch elektrische 
oder magnetische Antriebe in Frage in Form der 
bekannten Elektropumpen, Membranpumpen, 
piezoelektrischen Pumpen, elektrischen Uhrentrieb- 
werke oder Magneten. 

Fur die Befestigung des Gerats an der geei- 
gneten Korperstelle des Patienten eignet sich vor 
allem eine Klebeschicht auf der Auflageflache des 
Gerats, die sich gegebenenfails in Form eines Pia- 
sters uber das Gerat hinaus erstreckt Eine Alterna- 
tive dazu ist beispielsweise ein Befestigungsband 
wie das in der eingangs erwahnten deutschen 
Offenlegungsschrift gezeigte Armband. 

Als Antriebsvorrichtung fur die Nadel wird be- 
vorzugt eine Metailfeder vorgesehen. 

Bei konstantem Fluss wird die konstante Frei- 
setzung des Wirkstoffs z.B. mittels Kapillaren, Frit- 
ten oder Membranen eingestellt. Zusatzlich kann 
der Fluss durch Anpassung der Viskositat der 
flussigen Wirkstofformulierung eingestellt werden. 

Die Kontrolle der Abgabemenge des Wirkstoffs 
kann ebenfalls auf unterschiediiche Art verwirklicht 
werden. So kann beispielsweise zwischen dem 
Vorratsbehalter und der Nadel ein Quetschschlauch 
angeordnet sein, dessen Durchmesser je nach Be- 
darf erweitert oder reduziert wird. Eine weitere 
Moglichkeit besteht im Vorsehen eines Druckredu- 
zierventils bekannter Art. Eine andere Moglichkeit 
besteht in der Auswahi eines bestimmten Bereichs 
der Ausdehnung der Antriebsfeder oder in der Be- 
nutzung besonderer Tellerfedern, bei denen die 
Kraft innerhalb vorgegebener Grenzen uber eine 
Wegstrecke konstant ist. Eine aufwendigere Fluss- 
kontrolle ist auch durch Ruckkopplung mittels Sen- 
soren moglich. Schliesslich kann auch eine Fluss- 
kontrolle dadurch stattfinden, dass zum Antrieb der 
Behalterentleerung ein speziell program mi ertes 
Pumpwerk eingesetzt wird. 

Als Injektionsnadeln werden moglichst dunne 
Kapillaren, d.h. mit einem Durchmesser vorzugs- 
weise < 0,5 mm, verwendet, da der Schmerz mit 
der Nadeldicke zunimmt. Auch die Einstichtiefe 
und der Schliff der Nadel wirken sich auf die Sch- 
merzentstehung aus. Deshalb wird eine Einstich- 
tiefe von 5000 urn mit Vorteil nicht uberschritten. 
Ausserdem ist die Nadel vorzugsweise schrag 
angeschliffen, z.B. als Lanzettenschliff. 

Wenn aufgrund des Nadeldurchmessers und 
der Einstichtiefe Schmerz vermieden wird, so kann 



doch durch die Wirkstofformulierung selbst ein 
Schmerz oder eine Reizung verursacht werden. 
Dem kann durch ein Lokaianesthetikum in der 
Wirkstofformulierung entgegengewirkt werden. 
5 Im folgenden werden anhand der beiliegenden 

Zeichnungen Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung 
beschrieben. 
Es zeigen 

Fig. 1 einen Querschnitt durch eine Injek- 

10 tionsvorrichtung nach der Erfindung, 

Fig. 2 eine Aufsicht auf die Vorrichtung nach 
Fig. 1 ohne Sicherungskappe 14 

Fig. 3 einen Querschnitt durch eine andere 
Aufuhrungsform der Erfindung 

15 Fig. 4 eine Aufsicht mit teilweiser Schnittdar- 

stellung der Vorrichtung nach Fig. 3, 

Fig. 5 einen Querschnitt durch eine weitere 
Aufuhrungsform der Erfindung, 

Fig. 6 einen Schnitt entlang der Ebene B-B 

20 Vorrichtung nach Fig. 5. 

Fig, 7 einen Querschnitt durch eine weitere 
AufQhrungsform der Erfindung. 

Fig. 8 einen Schnitt entlang der Ebene A-A 
der Vorrichtung nach Fig. 7. 

25 Fig. 9 einen Schnitt entlang einer Ebene 

senkrecht zur Achse einer weiteren 
AusfGhrungsform der Erfindung. 

Die in den Figuren 1 und 2 gezeigte Vorrich- 
tung besteht aus einem zweiteiligen flachzylindri- 

30 schen Gehause mit einem Unterteii 1 und einem 
Oberteil 2. Die beiden Gehauseteile sind fest, z.B. 
durch ein (nicht gezeigtes) Gewinde, miteinander 
verbunden. Durch ringformige Ausnehmungen in 
den einander berUhrenden Flachen der beiden Tei- 

35 le wird eine ringformige Kammer 3 gebildet. Durch 
eine Membran 4 wird die ringformige Kammer in 
zwei voneinander getrennte Raume unterteilt. Bei- 
de Raume sind durch normalerweise mit Stopfen 
verschlossenen EinfGlloffnungen 5 und 6 mit der 

40 Aussenseite verbunden. 

Im Zentrum des scheibenf5rmigen GehMuses 
befindet sich eine Injektionsnadel 7 mit einer zu 
deren Einschiessen geeigneten Antriebsvorrich- 
tung. Die Injektionsnadel besteht aus einer Stahlka- 

45 piliare mit einem Durchmesser von 200 am. Alter- 
nativ ware gegebenenfails eine Glaskapillare denk- 
bar. Die Injektionsnadel 7 wird von einem 
Nadeltrager 8 gehalten. Der Nadeltrager 8 besitzt 
einen unteren zyiindrischen Teil und einen oberen 

50 flachen scheibenformigen Teil. Der zylindrische 
Teil ist in einer entsprechende Bohrung 9 des 
Gehauseunterteils 1 axial verschiebbar angeordnet. 
Er besitzt eine quer zu seiner Achse gefuhrte Boh- 
rung 10 die mit dem fnneren der Hohlnadel 7 in 

55 Verbindung steht. Seine zylindrische Aussenflache 
ist mit drei umlaufenden Nuten versehen, in die 
dichtende O-Ringe eingesetzt sind. Femer befindet 
sich auf der Hohe der Bohrung 10 ebenfalls eine 
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flache umlaufende Nut. 

Die Bohrung 9 ist in ihrem untersten Teil auf 
einen Durchmesser verkleinert, der lediglieh den 
Durchtritt der Nadel zulasst 

Der obere scheibenformige Teil des 
Nadeltragers 8 ist in einer entsprechenden weite- 
ren konzentrischen Bohrung 11 des 
Gehauseoberteils 2 axial verschiebbar angeordnet. 
Auf etwa zwei Drittel der Dicke des 
Gehauseoberteils ist die Bohrung 11 auf etwa ihren 
haiben Durchmesser verkleinert. Dadurch wird ein 
Anschlag gebildet Zwischen diesem Anschlag und 
dem Oberteil des Nadeltragers 8 ist eine Antriebs- 
feder 12 angeordnet, die dem Bnschiessen der 
Nadel in die Haut des Patienten dient. 

Der Nadeltrager 8 ist ferner mit federnden Hal- 
tefingern 13 versehen, die sich von seiner Ob- 
erfiache nach oben erstrecken. Diese Haltefinger 
sind mit einem klinkenahnlichem Absatz versehen, 
der an der Kante einer Erweiterung der Bohrung 1 1 
etnrastet. Wenn die Haltefinger 13 eingerastet sind, 
befindet sich der Nadeltrager 8 mit der Nadel 7 in 
seiner oberen Position, in der die Feder 12 ge- 
spannt ist und die Nadel nicht uber die untere 
Flache des Gehauses hinausragt. 

Zwischen den Haltefingem befindet sich eine 
Sicherungskappe 14, die verhindert, dass die 
federnden Haltefinger 13 unbeabsichtigt zusam- 
mengedruckt werden konnen und dadurch der 
Nadelantrieb ausgelost wird. Auf der anderen Seite 
besitzt die Kappe eine Bohrung 14a, deren Durch- 
messer bei umgekehrtem Aufdrucken der Siche- 
rungskappe 14 derart auf geeignete Schragflachen 
der Haltefinger 13 passt, dass diese durch Auf- 
drucken der Kappe zusammengepresst werden 
und dadurch der Haitemechanismus ausgelost 
wird, 

Im Gehauseunterteil ist eine Verbindungsboh- 
rung 15 zwischen dem unteren Raum der Kammer 
3 und der Bohrung 9 angeordnet Diese Bohrung 
ist auf einem Teil ihrer Lange erweitert zur Aufnah- 
me eines Drosselkorpers, der beispielsweise aus 
einer Teflonfritte besteht Die Bohrung 15 ist so 
gefuhrt. dass sie auf einer Hohe in die Bohrung 9 
mundet, die der Bohrung 10 im Nadeltrager ent- 
spricht wenn dieser sich auf seiner unteren Posi- 
tion befindet In der oberen Endlage ist die 
Mundung der Bohrung 15 in der Bohrung 9 durch 
den zylindrischen Teil des Nadeltragers 8 und die 
beiden unteren O-Ringe geschiossen. 

Die Vorrichtung weist auf ihrer Unterseite eine 
Klebeschicht 16 auf. Ausserdem ist die Vorrichtung 
in ein entsprechend geformtes Befestigungspfi aster 
17 eingebettet Die Klebeschicht 16 sowie auch die 
Klebeschicht des Pflasters sind vor dem Gebrauch 
durch eine Schutzfolie 18 abgedeckt Die Klebe- 
schicht 16 auf der Unterseite und diejenige des 
Pflasters konnen zusatzliche Wirkstoffe, beispiels- 



weise ein Lokalanaesthetikum enthalten. 

Bei die Herstellung wird nach dem Zusammen- 
bau der Vorrichtung der untere raum der Kammer 
3 uber die Verbindungsoffnung 5 mit einem 

5 gewunschten Wirkstoff gefullt und die Verbin- 
dungsoffnung 5 danach verschlossen. Ebenso wird 
der obere Raum der Kammer 3 durch die Verbin- 
dungsoffnung 6 mit einem Treibmittel gefullt. Diese 
Fullungen sind in den meisten Fallen Hersteliungs- 

10 schritte und erfolgen dann nicht durch den Anwen- 
der. Im Fail von bestimmten Wirkstoffen kann es 
aber auch zweckmassig sein, die Fullung kurz vor 
der Anwendung vorzunehmen. Danach ist die Vor- 
richtung zur Anwendung bereit 

75 Bei der Anwendung ist die Funktionsweise wie 

folgt: 

Der Benutzer zieht die Schutzfolie 18 ab und 
klebt die Vorrichtung mit Hilfe des Befestigungsp- 
flasters 17 und der Klebefolie 16 an einer geeigne- 

20 ten Korperstelle auf. Danach entfernt er die Siche- 
rungskappe 14, dreht sie urn und druckt sie auf die 
Schragflachen der Befestigungsfinger 13. Diese 
werden auf diese Weise zusammengepresst und 
geben den Nadelantrieb frei. Die Feder 12 ent- 

25 spannt sich und druckt den Nadeltrager 8 mit der 
Nadel 7 urn die vorgesehene Distanz nach unten 
durch die Klebefolie hindurch in die Haut des Be- 
nutzers. Die Nadel soli etwa mindestens 50 urn 
und maximal etwa 5000 urn in die Haut eindringen. 

30 Wegen der geringen Eindringtiefe, des kleinen 
Durchmesser und des steiien Anschliffs der Nadel 
ist der Einstich schmerzlos Oder schmerzarm. 

Gleichzeitig wird mit der Verschiebung der 
Nadeltragers nach unten die Querbohrung 10 auf 

35 die Hohe der Mundung der Verbindungsbohrung 
1 5 gebracht so dass die Verbindungsbohrung nun 
mit der Nadel 7 in Verbindung stent Der Wirkstoff- 
fluss durch die Nadel ist freigegeben und bestimmt 
sich einerseits durch den Druck des Treibmittels im 

40 oberen Raum der Kammer 3 und andererseits 
durch die Drosselwirkung des Drosselkorpers 15. 
Durch geeignete Auswahl dieser Fakoren, kann die 
Grosse des Wirkstoff stroms und damit die Dauer 
der Injektion bestimmt werden. 

45 Die in den Figuren 3 und 4 gezeigte Vorrich- 

tung ist bezuglich des Wirkstoffspeichers und 
bezuglich der Einschiessvorrichtung fur die Nadel 
gleich aufgebaut wie das vorher beschriebenen 
Ausfuhrungsbeispiei. Zur Kompensation von Druck- 

50 schwankungen des Treibmittels ist beim vorliegen- 
den Ausfuhrungsbeispiei zusatzlich ein Druckredu- 
zierventil (Druckbegrenzungsventil) vorgesehen. 
Das Druckreduzierventil ist in einem Segment des 
kreisformigen Gehauses angeordnet. Dementspre- 

55 chend erstreckt sich die Kammer 3 nur uber einen 
Teii des Umfangs. 

Das Reduzierventil besitzt ein eigenes 
Gehause, das in eine entsprechende Aussparung 
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des Gehauses der Vorrichtung eingesetzt ist. Im 
Inneren besitzt es die von Druckreduzierventilen 
her bekannte, durch eine Membran 20 vorgenom- 
mene Unterteilung in eine Hochdruckkammer 21 
und eine Niederdruckkammer 22. In der Verbin- 
dungsbohrung zwischen Hochdruckkammer 21 und 
Niederdruckkammer 22 ist ein Stempel 23 an- 
geordnet der im Zentrum der Membran 20 befe- 
stigt ist und durch axiale Verschiebung die Verbin- 
dungsoffnung verschliessen kann. Auf der anderen 
Seite der Membran befindet sich zwischen Stempel 
23 und einem einstellbaren Wiederlager 25 eine 
Feder 24. Diese Feder bestimmt im wesentlichen 
den Druck, der in der Niederdruckkammer besteht. 
Die Hochdruckkammer 21 ist durch eine Verbin- 
dungsbohrung 26 mit dem unteren Raum der Kam- 
mer 3, d.h. dem Wirkstoffreservoir verbunden. Die 
Niederdruckkammer ist durch eine Bohrung 27 mit 
der zentralen Bohrung 9 verbunden und mundet 
wie beim vorher beschriebenen Beispiel auf der 
Hone der Querbohrung 10, wenn sich der 
Nadeltrager auf seiner unteren Endposition befin- 
det. 

Das Druckreduzierventil ermogiicht die Auf- 
rechterhaltung einer weitgehend konstanten Abga- 
berate des Wirkstoffs, unabhangig von Druck- 
schwankungen auf der Hochdruckseite. Solche 
Druckschwankungen kSnnen durch Aenderungen 
des Dampfdrucks des Antriebsmittels ais Folge von 
Temperaturschwankungen auftreten. 

Wie im vorher beschriebenen Beispiel wird 
diese Vorrichtung ebenfails mit Klebeschicht, Befe- 
stigungspflaster und Schutzfolie versehen, und die 
Funktionsweise der Vorrichtung bei der Anwendung 
unterscheidet sich praktisch nicht von der beim 
vorher beschriebenen Beispiel. 

Bei der in den Figuren 5 und 6 gezeigten 
Vorrichtung ist eine alternative Vorrichtung zur 
Forderung des Wirkstoffs und eine andere Form 
des Reservoirs vorgesehen. Als Reservoir sind 
zwei Beutel, Blasen oder Balge 28 vorgesehen, die 
auf einer Seite eine Oeffnung aufweisen, mit der 
sie an einer Halterung 29 befestigt sind, die auch 
die Fulioffnung 30 und die Verbindungsbohrung 31 
zur zentralen Bohrung 9 aufweist. Die beiden Halte- 
rungen 29 sind fest mit dem zentralen zylindri- 
schen Teil des Gehauseunterteils 1 verbunden. Um 
diesen festen Teil herum ist ein Drehkorper 32 
angeordnet, der zwei nach innen ragende Stege 33 
aufweist die jeweils an den Ruckseiten der Reser- 
voirbeutei 28 anleigen. 

Zwischen dem Drehkorper und der Aussen- 
wand des Gehauseoberteils 2 ist ein Raum, in dem 
eine Spiralfeder 34 angeordnet ist. Diese Spiralfe- 
der ist mit ihrem einen Ende in der Gehausewand, 
mit ihrem anderen Ende im Drehkorper befestigt. 
Wenn sich die gespannte Spiralfeder entspannt, 
bewirkt sie ein Drehen des Drehkorpers, die mit 



den Stegen 33 die Reservoirbeutel 28 zusammen- 
druckt und auf diese Weise den in ihnen enthalte- 
nen Wirkstoff durch die Verbindungsoffnungen 31 
entleert. 

5 Durch Ausnutzung eines Teils der nutzbaren 

Windungszahl der Spiralfeder fur die Drehbewe- 
gungen wird eine Steuerwirkung erreicht Auf diese 
Weise erfolgt also die Forderung des Wirkstoffs 
und die Steuerung bzw. Kontrolle des Fiusses 

w gleichzeitig mit Hilfe der Antriebsfeder. Im ubrigen 
entspricht die Funktion dieser Ausfuhrungsform 
ebenfails der in Figur 1 und 2 gezeigten 
Ausfuhrungsform. 

Die in den Figuren 7 und 8 gezeigte Vorrich- 

15 tung besitzt in Abweichung von den bisher be- 
schriebenen AusfUhrungsformen zwei Vorrats- 
behalter oder -kammern 35.36 und zwei separate 
mit Nadeln 37,38 versehene Nadeltrager 39,40, die 
von einem gemeinsamen Bet&tigungsmechanismus 

20 41 angetrieben werden. Diese Ausfuhrungsform si- 
gnet sich fur den Fall, dass zwei Wirkstoffe gleich- 
zeitig und getrennt injtziert werden mussen. 

Alternativ zu der gezeigten Version k5nnte an- 
steile der beiden Nadeltrager mit zwei Nadeln auch 

25 ein einziger Nadeltrager mit zwei Nadeln vorgese- 
hen werden. Hierfur ware ein aufwendigeres Dich- 
tungssystem n5tig. 

Das in Fig. 9 im Schnitt gezeigte 
Ausftihrungsbeispiei besitzt eine eiektrisch ange- 

30 triebene Wirkstofforderung. Wegen des 
verhMltnismassig hohen Werts der elektrischen Ele- 
mente bei dieser Ausfuhrungsform ist die Vorrich- 
tung in einen Wegwerfteil 42 und einen wiederver- 
wendbaren Teil 43 aufgeteilt. Die beiden Teile sind 

35 durch federnde Kiammern 56, die in entsprechende 
Ausnehmungen eingreifen, miteinander verbunden. 

Der Wegwerfteil 42 enthalt wiederum einen 
Vorratsbeh alter 55 mit einer durch ein Septum 44 
verschlossenen Einfullmoglichkeit. Durch das Sy- 

40 stem kann das Reservoir ggf. erst kurz vor dem 
Gebrauch gefullt werden. Ausserdem enthalt der 
Wegwerfteil eine Pumpeinrichtung 45 mit einem 
mit dem Vorratsbeh alter in Verbindung stehenden 
Ansaugventil 46, einem die Zufuhrieitung 47 zur 

45 Injektionsnadel 48 kontrollierenden Ausstossventil 
49 und einer zwischen den beiden Ventilen an- 
geordneten und mit beiden verbundenen Kolben- 
pumpe 50. Die Funktion der Pumpeinrichtung 45 
ist wie folgt: Wenn der Kolben der Pumpe 50 aus 

so der gezeigten Position zuruckgezogen wird, wird 
durch das Ansaugventil 46 ein bestimmtes Vofu- 
men aus dem Vorratsbehalter angesaugt. WShrend 
dieser Phase ist das Ausstossventil 49 ge- 
schlossen. Wenn der kolben anschliessend wieder 

55 vorw^rts bewegt wird, schliesst sich das Ansaugve- 
ntil 46 und offnet sich das Ausstossventil 49, so 
dass das angesaugte Volumen der Injektionsnadel 
zugefuhrt wird. Die Injektionsnadel mit Nadeltrager 
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und Einstechmechanismus (hier nicht gezeigt) 
gehort ebenfalls zum WegwerfteiL 

Der Wiederverwendbare wertvollere Teil 43 
enthalt den elektrischen Antrieb fur die Pumpein- 
richtung. Dieser besteht aus einem Elektromagne- 
ten 51, der das Zuruckziehen des Kolbens der 
Pumpe 50 bewirkt, wahrend die Vorwartsbewegung 
durch eine Ruckstelifeder 52 erfolgt Der Elektro- 
magnet 51 wird durch eine Steuerelektronik 52 
gesteuert Der Elektromagnet 51 und die Steuerung 
53 werden von einer Batterie 54 mit Strom ver- 
sorgt. 

Eine elektrisch angetriebene Pumpe eignet 
sich besonders auch fur die Kombination mit einer 
elektronischen Steuerung der Abgabemenge. Das 
Abgabeprofil kann z.B. vorprogrammiert und geei- 
gnet gespeichert sein. Die Kontroile der Abgabe- 
rate kann durch geeignete Sensoren erfolgen. 

Bei den gezeigten Ausfuhrungsbeispielen ist 
die Nadelantriebsvorrichtung zum Einschiessen der 
Nadel mit der Funktion des Hahnes kombiniert. Es 
ist ohne weiteres moglich diese beiden Funktionen 
zu trennen, sodass z.B. zunachst nur die Nadel 
eingeschossen wird und dann separat ein Hahn 
geoffnet wird. Es sind auch andere Einstichbewe- 
gungen ansteile des einfachen zur Hautoberflache 
senkrechten Einschiessens moglich. Beispielsweise 
kann die senkrechte Einstichbewegung mit einer 
Drehbewegung der Nadel gekoppelt oder die Nadei 
schrag zur Hautoberflache eingeschossen werden. 



Anspruche 

1. Tragbares Gerat zur subkutanen oder intra- 
dermalen Injektion einer flussigen Wirkstofformulie- 
rung, gekennzeichnet durch eine Kombination aus 
einem Vorratsbeh alter (3) fur die Wirkstofformu lie- 
rung, einer mit dem Behalter in Verbindung bring- 
bare Injektionsnadel (7). einer Pumpeinrichtung 
(4,32,34,50) zum Entleeren des Behalters durch die 
Injektionsnadel, Befestigungsmitteln (16,17) zum 
Befestigen des Gerats an einer geeigneten 
Korperstelle des Patienten und einer Nadelan- 
triebsvorrichtung (12-13) zum Einschiessen der In- 
jektionsnadel in die Haut des Patienten. 

2. Injektionsgerat nach Anspruch 1, gekenn- 
zeichnet durch eine Flusskontroileinrichtung (20- 
25). 

3. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet dass es aus zwei Teilen (42,43) 
besteht, von denen einer mehrfach verwendbar und 
der andere wegwerfbar ist. 

4. Injektionsgerat nach Anspruch 3, dadurch 
gekennzeichnet dass der wegwerfbare Teil (42) 
den Vorratsbehalter und der wiederverwendbare 
Teil eine Antriebseinheit (51-54) fur die Pumpein- 
richtung (50) enthalt. 



5. injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Vorratsbehalter (3) aus 
einer durch eine Membran (4) abgetrennten Kam- 
mer im Gerat besteht. 
5 6. Injektionsgerat nach Anspruch 1. dadurch 

gekennzeichnet, dass der Vorratsbehalter (3) aus 
einem Balg besteht. 

7. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Vorratsbehalter (3) aus 

10 einem Quetschschlauch besteht. 

8. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet dass der Vorratsbehalter (3) aus 
einer Kolbenspritze besteht, deren Zylinder ais Vor- 
ratsbehalter dient 

75 9. Injektionsgerat nach einem der Anspruche 6 

bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass ein 
saugfahiges Material zur Wirkstoffaufnahme vorge- 
sehen ist. 

10. Injektiosgerat nach Anspruch 1. dadurch 
20 gekennzeichnet, dass mehrere Vorratsbehalter vor- 

gesehen sind. 

11. Injektionsgerat nach Anspruch 1. dadurch 
gekennzeichnet, dass die Pumpeinrichtung aus ein- 
er von dem Vorratsbehalter durch eine elastische 

25 Membran getrennte Kammer besteht, in der Mittel 
zur Erzeugung eines Drucks vorgesehen sind. 

12. Injektionsgerat nach Anspruch 11, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Kammer mit Treibdampf 
gefullt ist. 

30 13. Injektionsgerat nach Anspruch 11, dadurch 

gekennzeichnet, dass in der Kammer ein elektro- 
chemisches, photo-chemisches oder chemisches 
System zur Erzeugung eines Drucks vorgesehen 
ist. 

35 1 4. Injektionsgerat nach Anspruch 1 1 , dadurch 

gekennzeichnet dass in der Kammer ein Osmose- 
oder Eiektroosmosesystem vorgesehen ist. 

15. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet dass die Pumpeinrichtung einen 

40 mechanischen Antrieb umfasst. 

16. Injektionsgerat nach Anspruch 15, dadurch 
gekennzeichnet, dass der mechanische Antrieb 
eine Feder, em Bimetall, eine Gedachtnislegierung 
oder ein Uhrentriebwerk umfasst. 

45 17. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 

gekennzeichnet, dass die Pumpeinrichtung einen 
elektrischen oder magnetischen Antrieb umfasst. 

18. Injektionsgerat nach Anspruch 17, dadurch 
gekennzeichnet dass als elektrischer oder 

so magnetischer Antrieb eine Elektropumpe, Mem- 
branpumpe, piezoelektrische Pumpe, ein elektri- 
sches Uhrentriebwerk oder einen Elektromagneten 
umfasst. 

19. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
55 gekennzeichnet dass die Befestigungsmittel aus 

einer Klebschicht bestehen. 
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20. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Befestigungsmittel ein 
Pflaster umfassen. 

21. Injektionsgerat nach einem der Anspruche 

19 und 20, dadurch gekennzeichnet dass eine 5 
Klebschicht verwendet wird, die ein Lokaianaesthe- 
tikum enthalt. 

22. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Nadel einen Durchmes- 

ser von < 0,5 mm aufweist. 10 

23. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Nadelantriebsvorrichtung 
mit einem Hahn kombiniert ist der die Verbindung 
zwischen Vorratsbehalter und Injektionsnadel kon- 
trolliert. is 

24. injektionsgerat nach Anspruch 16, dadurch 
gekennzeichnet, dass von einer Antriebsfeder nur 
ein Bruchteil der Federauslenkung ausgenutzt wird. 

25. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass eine elektronische Steuerun- 20 
gseinrichtung zur Steuerung der Pumpeinrichtung 
vorgesehen ist, wobei die Steuerungseinrichtung 

mit einem Datenspeicher fur ein vorprogrammiertes 
Abgabeprofil versehen ist. 

26. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 25 
gekennzeichnet, dass als Pumpeinrichtung eine 
Schlauchquetschpumpe mit veranderlichem 
Schiauchquerschnitt vorgesehen ist mit der das 
Abgabeprofil programmiert werden kann. 

27. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 30 
gekennzeichnet, dass die Nadelantriebsovorrich- 
tung fur eine Einstichtiefe von 0,5-5 mm ausgelegt 

ist. 

28. Injektionsgerat nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass mit einem Septum ver- 35 
schlossene Oeffnungen im Vorratsbehalter vorge- 
sehen sind, durch die dieser kurz vor dem Ge- 
brauch aufgefullt wird. 

29. Injektionsgerat nach Anspruch 1 gekenn- 
zeichnet durch die Kombination mit Sensoren zur 40 
Steuerung oder Regelung der Abgaberate. 
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